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(57) Abstract: Disclosed is a device used 
for needle biopsy, comprising a syringe 
cylinder (1), a plunger (2) that can be 
displaced therein, and a needle unit (9) 
which is provided with several puncture 
needles (9) and whose channels (12) 
extend into the interior of the cylinder (1). 
A means (37, 38, 39, 40) for removing air 
from the interior of the syringe cylinder 
(1) is provided. The volume between the 
bottom (5) and the plunger (2) can be 
temporarily connected to the environment 
with the aid of said air -removing means. 

(57) Zusammeniassung: Ein Gerat fur 
Nadelhiopsie mit einem Spritzenzylinder 

(1) , einem darin verschiebbaren Stempel 

(2) sowie mit einer Nadeleinrichtung 
(9), welche mehrere Punktionsnadeln (9) 
aufweist und deren Kanale (12) in das 
Innere des Zylinders (1) miinden, wobei 
ein Entluftungsmittel (37, 38, 39, 40) 
filr den Innenraum des Spritzenzylinders 

(1) vorgesehen ist, mit dessen Hilfe das 
Volumen zwischen Boden (5) und Stempel 

(2) vorilbergehend mit der Umbebung 
verbindbar ist. 



WO 2005/013830 Al 111 111 II II III I II Hill I II III llllllllllllllllllllllllllllllll llllllllll 



MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, OM, PG, 
PH, PL, PT, RO, RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SY, TJ, TM, 
TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, 
ZW. 

(84) Bestimmungsstaaten (soweit nicht anders angegeben, fur 
jede verfugbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW, 
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, 
ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, 
TJ, TM), europaisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, 
EE, ES, FI, FR, GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC, NL, PL, PT, 
RO, SE, SI, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, 
GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG). 



Veroffentlicht: 

— mil inlernalionalem Recherchenberichl 

— vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche geltenden 
Frist; Veroffenthchung wird wiederholt, falls Anderungen 
eintreffen 

Zur Erklarung der Zweibuchsiaben-Codes und der anderen Ab- 
kiirzungen wird auf die la kliii ungen ("Guidance Notes on Co- 
lics and Abbreviations") am Anfang jeder rcgularcn Ausgabe. der 
PCT-Gazette verwiesen. 



WO 2005/013830 



PCT/AT2004/000282 



GERAT FOR Nadelbiopsie 

Die Erfindung bezieht sich auf ein Gerat fur Nadelbiopsie mit einem Spritzenzylinder, einem 
darin verschiebbaren Stempel sowie mit einer Nadeleinrichtung. 

Mit Geraten der gegenstandlichen Art werden Nadelbiopsien mit Aspiration von Gewebe 
und Gewebeflussigkeit durchgefuhrt, wobei ein bevorzugtes Anwendungsgebiet die Biopsie 
der Schilddriise ist, doch kommen fiir dieses Diagnoseverfahren auch andere Organe in 
Frage, wie z. B. die Prostata, die weibliche Brust etc. Oft wird - in Abhangigkeit von der 
Nadelstarke - zwischen Feinnadel und Grobnadel-Biopsie unterschieden. Damit verbundene 
Probleme der Diagnosesicherheit sind z. B. in dem Artikel „Large-Needle Aspiration Biopsy 
for the Preoperative Selection of Palpable Thyroid Nodules Diagnosed by Fine-Needle 
Aspiration as a Microfollicular Nodule or Suspected Cancer", Angelo Carpi et. AL, American 
Journal of Clinical Pathology 2000, 1.1.3., Seiten 872 - 877 beschreiben. 

Bei bekannten Geraten wird die Aspiration entweder von Hand- durch Herausziehen des 
Stempels aus dem Inneren des Spritzenzylinders- oder mit Hilfsmechanismen, z. B. einer 
federbetatigten, auslosbaren Bewegung des Stempels durchgefuhrt. 

Bekarmte Gerate weisen eine an einem konventionellen Spritzenzylindei", kurz „Spritze", 
angebrachte Nadel auf, die ublicherweise mit einem Ansatz an den Konus des Spritzenzy- 
linders befestigt werden kann. Um Zellen, beispielsweise der Schilddruse, zu gewinnen, 
wird zu Beginn der Prozedur die Haut an der Punktionsstelle gereinigt und desinfiziert und 
sodann, mit oder ohne eine zusatzliche Anasthesie, die Nadel in das Schilddriisengewebe 
eingefuhrt und durch Ansaugen, was durch Anziehen des Stempels in dem Spritzenzylinder 
erf olgt, werden Zellen in den Nadelkanal bzw. unter Umstanden in das Innere des Spritzen- 
zylinders gebracht. Ein solches Punktieren kann blind oder unter Ultraschallkontrolle 
durchgefuhrt werden und die gewonnenen Zellen werden dann in eine Phiole fiir weitere 
diagnostische Zwecke, z. B. mikroskopische oder chemische Untersuchungen, ubergefuhrt. 
Eine Feinnadelbiopsie der Schilddruse wird deswegen oft bevorzugt, da sie fast schmerzlos 
ist und eine nur geringe Komplikationsrate aufweist. 

Ein Nachteil der bekannten Feinnadelbiopsie liegt darin, dass lediglich eine einzige Nadel 
verwendet wird und daher Material nur aus einer bestimmten Stelle geliefert wird. In unmit- 
telbarer Nahe gesunden Materials kann sich aber auch ein Tumor befinden, der moglicher- 
weise verfehlt wird. Eine Feinnadelbiopsie, die nicht aussagekraftig ist, kann in der Folge 
dazu fuhren, dass Patienten mit Verdacht auf Karzinom (z. B.: kalte Thyroidknoten der 
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Schilddriise) operiert werden, obwohl die Wahrscheirdichkeit fiir ein Karzinom der Schild- 
driise in kalten Thyroidknoten zwischen 5 - 15 % liegt. Eine grofizugige chirurgische Strate- 
gie, dass heifit Chirurgie an alien Patienten, bei welchen ein Karzinom vermutet wird, ohne 
Selektion durch Feinnadelbiopsie, muss wegen des unnotigen Verlustes des Organs, hoher 
Kosten etc. als unethisch bezeichnet werden. 

Aus diesen Griinden versucht man die Empfindlichkeit der Feinnadel-Biopsie dadurch zu 
erhohen, dass Patienten mit Knotchen der Schilddriise in Zuge einer Kontrolle einige Male 
punktiert werden, namlich in verschiedenen Gebieten der Schilddruse. Diese Strategie wird 
allerdings von Patienten nicht gut angenommen und daher nur selten durchgef iihrt. 

An dieser Stelle ist anzumerken, dass es neben Geraten fiir Nadelbiopsie, bei welchen mit 
Hilfe eines Spritzenzylinders und einer Nadel Material aspiriert wird, auch Punktionsgerate 
gibt, welche mehrere Nadeln verwenden. Beispielsweise offenbart die WO 01/52742 Al ein 
Gerat mit mehreren, bei einem Ausfuhrungsbeispiel drei Biopsienadeln. Es erfolgt hierbei 
jedoch keine Aspiration, sondern die Nadeln werden verschieblich in Kanalen geftihrt, 
schneiden aus dem Gewebe Proben und konnen dami wieder zuruckgezogen werden. 

Ein ahnliches Gerat mit mehreren, bei einem Ausfuhrungsbeispiel sechs Nadeln ist der 
US 5 415 182 A zu entnehmen. Auch hier werden spezielle Biopsienadeln verwendet, die je 
aus Kaniilen und darin verschieblichen, langlichen Stiletten gebildet sind, welche Proben 
ausschneiden und die einziehbar sind. 

Die genannten Gerate mit mehreren Biopsienadeln sind in ihrem Aufbau kompliziert und 
offensichtlich nicht als Einweggerate gedacht. Eine Reinigung und Sterilisierung scheinen 
iiberaus aufwendig. 

Erwahnt sei noch, dass auch Gerate mit einer einzigen Nadeleinrichtung bekannt sind, mit 
welchen mehrere Proben hintereinander entnehmbar sind. Solche Gerate sind beispielsweise 
in der US 6083150 oder in der EP 1250890 A2 gezeigt. Bei diesem gleichialls sehr aufwandig 
aufgebauten Geraten konnen hintereinander Proben in einem Gerat gesammelt werden, 
doch ist dadurch das Problem nicht beseitigt, dass mehrere Einstiche und eine entsprechende 
Belastung des Patienten erforderlich sind. Diese bekannten Gerate sind vor allem bei Biop- 
sien in Hohlorganen, z. B. Magen, Darm, im Einsatz. 

Es sind auch Inj ektionsspr itzen-artige Gerate mit mehreren Nadeln bekannt geworden. So 
zeigt die DE 1 907 296 A einen Adapter fiir Injektionsspritzen, welcher zur Verbindung einer 
grOfieren Anzahl von Injektionsnadeln, im gezeigten Beispiel 7 Stuck, mit einer Injektions- 
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spritze dient und insbesondere fur subkutane Einspritzungen z.B. von Lokalanasthetika 
verwendet warden soil. Eine ahnliche Vorrichtung ist in der DE 30 35 009 Al beschrieben, 
wobei hier der Adapter auf den Auslass einer Injektionsspritze auf geschraubt werden kann, 
wogegen er nach dem zuvor genannten Dokument aufgesteckt wird. Auch diese Vorrich- 
tung soil ein ortlich verbreitetes Eindringen eines Heilmittels z.B. intermuskular oder subku- 
tan, ermSglichen. Eine Absaugvorrichtung bei Schlangenbissen und Insektenstichen gema.fi 
der DE 202 12 639 Ul besitzt gleichfalls mehrere Nadeln, die in einem beweglichen Kolben 
sitzen, der bei Benutzung des Gerates zuerst nach unten gestofien wird, wobei die Nadeln in 
die Haut eindringen. Danach wird ein zweiter Kolben nach oben gestofien und saugt FLiis- 
sigkeit im Sinne eines Entfernens von Schlangengift an. Beide Kolben werden durch Feder- 
kraft automatisch nach einem Auslosen bewegt. 

Ein Problem der Nadelbiopsie liegt weiters darin, dass bei dem Herausziehen einer Nadel 
nach dem eigentlichen Punktionsvorgang unerwtinschte Gewebefliissigkeiten und/ oder 
Blut mit angesaugt werden konnen. Dieses Problem hat seine Ursache in dem Unterdruck, 
der nach dem Punktieren immer noch in dem Spritzenzylinder vorhanden ist. Zieht man 
eine Nadel nach der Aspiration eines Zielgewebes aus dem Patientenkorper, so wird die 
Nadelspitze z.B. durch Gef&fie oder andere Gewebeteile gezogen und es wird Flilssigkeit 
oder Gewebe angesaugt, deren/ dessen Begutachtung nicht gewiinscht oder erforderlich ist. 

Eine Aufgabe der Erfindung liegt darin, eine einfaches Gerat zu schaffen, mit welchem den 
oben genannten Nachteilen der Feinnadel-Biopsie entgegengetreten werden kann. In Hin- 
blick auf den steigenden Kostendruck im Medizinwesen sollen die Gerate einen einfachen 
Aufbau aufweisen und entsprechend kostengunstig sein. 

Diese Aufgabe wird mit einem Gerat der eingangs genannten Art gelost, bei welchem erfin- 
dungsgemafi die Nadeleinrichtung mehrere Punktionsnadeln aufweist, deren Kanale in das 
Innere des Zylinders munden und ein Enthif tungsmittel fiir den Innenraum des Spritzenzy- 
linders vorgesehen ist, mit dessen Hilfe das Volumen zwischen Boden und Stempel vorti- 
bergehend mit der Umgebung verbindbar ist. 

Dank der Erfindung lasst sich mit einer einzigen Applikation simultan eine Anzahl von 
Gewebeproben entnehmen, wobei die Belastung des Patienten wesentlich geringer ist, als 
wurde die gleich Anzahl von Proben sequenziell entnommen und die Gef ahr des Ansaugens 
unerwiinschter Stoffe, die bei mehreren Nadeln vervielf acht ist, ist verringert. 

Eine sehr vorteilhafte Ausfuhrungsform des erfindungsgemafien Gerates zeichnet sich 
dadurch aus, dass sie ein Anschlagmittel aufweist, welches die Eindringtiefe der Nadeln in 
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den Korper definiert begrenzt. Bei einer Vaiiante kann als Anschlagmittel zumindest ein 
Distanzstiick vorgesehen sein, welches den Nadeln zugeordnete Bohrungen aufweist und 
auf die Nadeln aufschiebbar ist, urn deren Eindringtiefe in den Korper zu begrenzen. Au£ 
diese Weise kann die gewiinschte Eindringtiefe festgelegt werden, was beispielsweise nach 
einer vorgehenden Ultraschalluntersuchung erf olgt. 

Eine weitere zweckmafiige Ausfuhrungsform sieht vor, dass jeder Nadel ein Probenbehalter 
zugeordnet ist und die Probenbehalter zu einer Einheit zusammengefasst sind, welche zum 
Entleeren der gesammelten Proben in die Behalter mit der Mehrzahl von Nadeln voruberge- 
hend verbindbar ist. Auf diese Weise konnen samtliche Proben durch eine einzige Bewegung 
des Stempels in die Probenbehalter iiberfuhrt werden. Dabei ist es zweckmafiig, wenn die 
Probenbehalter-Einheit auf den Spritzenzylinder aufsteckbar ist, wobei eine Nut- 
Steganordnung auf Probenbehalter und Zylinder eine unverwechselbare Zuordnung der 
einzelnen Nadeln zu den Probenbehaltern ermoglicht. Bei Verwendung einer solchen Vari- 
ante des Gerates ist eine Zuordnung der entnommenen Proben zu einzelnen Gebieten des 
untersuchten Organs gesichert. 

Vorteilhaft ist es weiters, wenn den Probenbehaltern eine Verschlussmittel zugeordnet ist, 
wobei dieses Verschlussmittel fur jeden einzelnen Probenbehalter einen Verschluss aufwei- 
sen kann und die Verschlusse fiir die Probenbehalter mit diesen unverlierbar verbunden sein 
konnen. Ein solches Verschlussmittel verhindert bereits unmittelbar nach der Punktion ein 
Verschmutzen der Proben oder deren Verlust. 

Im Sinne eines Schutzes einerseits der Nadeln und andererseits des Personals ist es vorteil- 
haft, wenn fur samtliche Nadeln eine gemeinsame Schutzhiille vorgesehen ist, welche iiber 
die Nadeln und auf den Spritzenzylinder aufsteckbar ist. 

Meist ist es erwiinscht, dass die entnommenen Proben lediglich die Kaniilen der Nadeln 
fallen bzw. ist es unerwunscht, dass die Proben in das Innere des Spritzenzylinders gelan- 
gen. Aus diesem Grande sieht eine Ausfuhrungsform vor, dass im Weg zwischen der Mun- 
dung der Kanale in die Spitzen der Nadeln und dem Inneren des Spritzenzylinders ein 
Filtermittel angeordnet ist. Vorteilhafterweise kann das Filtermittel einzelne Filtereinsatze im 
spitzenseitigen Endbereich der Nadeln umfassen. 

Eine zweckmafiige Variante ist dadurch gekennzeichnet, dass das Entluftungsmittel von 
zumindest einem tTberstromkanal gebildet ist, der in einem Abstand von dem Spritzenboden 
in der Innenwandung des Zylinders ausgebildet ist, wobei die Lange des Kanals in Richtung 
der Zylinderachse ermoglicht, dass das Volumen zwischen Boden und Stempel iiber den 
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zumindest einen Oberstrornkanal vorilbergehend mit dem oberhalb des Stempels liegenden 
Zylinderinneren verbindbar ist. Dieses Entluftungsmittel ermoglicht das Ablassen des 
Unterdrucks und somit das Einstromen von Blut und anderen unerwiinschten Gewebsteilen 
beim Herausziehen der Nadeln. 

Mit Vorteil kann das Entluftungsmittel von zumindest einer Entluftungsbohrung gebildet 
ist, welche die Wandung des Zylinders durchsetzt und in eincm Abstand von dessen Boden 
liegt. 

Bei einer anderen einfachen Variante ist vorgesehen, dass eine Beluftungsbohrung in dem 
Zylinder vorgesehen ist, die im Gebrauch mittels eines Verschlussstiickes verschlossen ist, 
welches jedoch handisch im Sinne einer vorubergehenden Freigabe der Bohrung betatigbar 
ist. 

Eine weitere mogliche und einfache Ausfuhrung zeichnet sich dadurch aus, dass eine Beliif- 
tungsbohrung in dem Stempel vorgesehen ist, welche im Gebrauch verschlossen ist, im 
Sinne einer vorubergehenden Freigabe der Bohrung jedoch geoffnet werden kann. 

Zur einfachen aber verlasslichen Feststellung der Stempelposition nach erfolgter Aspiration 
eines Sollvolumens ist es zweckmaSig falls in einem Abstand von dem Boden des Zylinders 
zumindest ein von der Innenwandung des Zylinders vorstehender, von dem Stempel tiber- 
windbarer Indikatorvorsprung vorgesehen ist. 

Um ein leichteres Eindringen zu ermoglichen und/oder um unterschiedlich tief liegende 
Proben zu erhalten, kann es empfehlenswert sein, wenn die Punktionsnadeln der Nadelein- 
richtung zumindest zum Teil unterschiedliche Lange aufweisen. 

Die Erfindung samt weiterer Vorteile ist im folgenden anhand beispielsweise Ausftihrungs- 
formen naher erlautert, die in der Zeichnung veranschaulicht sind. In dieser zeigen 

■ Fig. 1 in schematischer perspektivischer Darstellung ein Gerat nach der Erfindung mit 
ftinf Ansatzen fiir Nadeln, 

■ Fig. 2 ein Schnitt durch einen Teil des Gerates nach Fig. 1 

■ Fig. 3 in einer Darstellung wie Fig. 1 das Gerat mit auf gesteckten Nadeln, 

■ Fig. 4 in einem schematischen Schnitt eine Nadel mit einem Filter, 

■ Fig. 5 wiederum in perspektivischer schematischer Darstellung eine andere 
Ausfuhrungsf orm des erfindungsgemafien Gerates mit einer auf setzbaren Schutzhiille, 
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■ Fig. 6 eine Ausftihrungsform des erfindungsgemSfien Gerates mit einem aufsetz- und 
entfernbaren Probebehalter, 

■ Fig. 7 in einer Seitenansicht, teilweise geschnitten, eine Ausfuhrungsf orm der Erfindung 
mit einem Anschlagmittel zur Begrenzung der Eindringtiefe der Nadeln, 

■ Fig. 8 eine andere Ausfuhrungsform in schematischer schaubildlicher Darstellung mit 
einem aufschiebbaren Distanzstiick zur Begrenzung der Eindringtiefe, 

■ Fig. 9 eine Ausfuhrungsform der Erfindung in schaubildlicher schematischer Darstel- 
lung mit einem Haltestiick f iir die Nadeln, 

■ Fig. 10 eine Ausfuhrungsform der Erfindung in schematischer Seitenansicht, bei welcher 
mehrere Nadeln iiber einen einzigen gemeinsamen Ansatz mit einer Saugspritze ver- 
bunden sind, 

■ Fig. 11 eine weitere Variante der Erfindung in schematischer Seitenansicht, bei welcher 
mehrere Nadeln iiber einen Adapter mit einer Saugspritze verbunden sind, 

■ Fig. 12 eine Variante der Erfindung mit einem als Uberstrornkanal ausgebildeten Ent- 
lufungsmittel, 

■ Fig. 13 eine Variante, bei welcher zwei EntltiftungsmSglichkeiten mit Bohrungen in der 
Zylinderwandung veranschaulicht sind, und 

■ Fig. 14 eine Ausfuhrungsform ernes Stempels mit einem zentralen, verschliefibaren 
Entluftungskanal. 

Wie aus Fig.l und Fig. 2 ersichtlich, besitzt ein erfindungsgemafies Gerat fur Nadelbiopsie 
einen Spritzenzylinder 1, in welchem ein Stempel 2 verschiebbar ist. Der Stempel 2 ist im 
vorliegenden Fall in bekannter Weise tiber einen Schaft 3 mit einem Handgriff 4 verbunden, 
sodass der Stempel im Sinne einer Aspiration, d. h. eines Ansaugens aus dem Zylinder 1 
gezogen bzw. im Sinne eines Ausstofiens in den Zylinder hineingedrtickt werden kann. 

In dem Boden 5 des Spritzenzylinders 1 sind mehrere, im vorliegenden Fall funf Auslasse 6 
vorgesehen, die auch durch je einen Konus 7 verlaufen. Der Spritzenzylinder 1, sein Boden 5 
und die Konusse 7 konnen einstuckig aus Kunststoff gespritzt sein. Ebenso konnen der 
Stempel 2, der Schaft 3 und der Handgriff 4 aus Kunststoff bestehen. Der Stempel 2 kann 
gegebenenfalls, zumindest zum Teil, aus einem weichen Kunststoff bestehen und in bekann- 
ter Weise eine oder mehrere umlaufende Dichtlippen 8 besitzen. 
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Fig. 3 zeigt das erfindungsgemafie Gerat mit fiinf angesteckten Punktionsnadeln 9, wobei 
eine solche Nadel in Fig. 4 gezeigt ist. Jede der Nadeln 9 besitzt einen Ansatz 10, der einen 
mit den Konussen 7 zusammenpassenden Innenkonus 11 besitzt. Der Ansatz 10 kann aus 
Kunststoff bestehen und an die aus Stahl bestehende Nadel 9 angespritzt sein. Die Nadel 9 
selbst ist mit Vorteil als sogenannte ,,afraumatische" Nadel d. h. mit einem besonderen 
Schliff der Spitze versehene, ausgebildet. 

Im Weg zwischen der Miindung des Nadelkanals 12 in die Nadelspitze und dem Inneren 
des Spritzenzylinders 1 kann ein Filtermittel angeordnet sein, um die Aspiration von Pro- 
benmaterial in das Spritzeninnere zu vermeiden. Bei dem vorliegenden Ausfuhrungsbeispiel 
ist am inneren Ende der Nadel 1 an der Stelle der Einmundung in den Innenkonus 11 ein 
Filtereinsatz 13 angeordnet. 

Bei der in Fig. 5 gezeigten Ausfiihrungsform ist fur samtliche Nadeln 9 eine gemeinsame 
zylindrische Schutzhiille 14 vorgesehen, die auf den Spritzenzylinder 1 aufsteckbar ist und 
dann alle Nadeln 9 abdeckt. Am unteren Ende des Spritzenzylinders 1 ist ein kurzer, nach 
aufien abstehender Steg 15 angeordnet, der bei aufgesetzter Schutzhiille 14 in eine Nut 16 
oder einen Schlitz der Htille eingreift. Dies kann den Sitz der Schutzhiille 14 verbessern. Eine 
besondere Bedeutung einer solchen Steg/Nut-Verbindung ist im Zusarrunenhang mit der 
weiter unten beschriebenen Variante erlautert. 

Fig. 6 zeigt eine zu dem erfindungsgemafien Gerat gehorige Probenbehalter-Einheit 17, die 
einen ringfGrmigen Kragen 18 besitzt, mit welchem sie auf das bodenseitige Ende des Sprit- 
zenzylinders 1 aufsetzbar ist. Eine Nut 19 in dem Kragen 18 wirkt bei aufgesetzter Proben- 
gehalter-Einheit 17 mit dem Steg 15 des Spritzenzylinders 1 zusammen, sodass eine eindeu- 
tige Zuordnung zwischen jeder der Nadeln 9 und einzelnen Probebehaltern 20 der Einheit 17 
vorliegt. Der Steg 15 kann weiters zu Festlegung der Position des Gerates wahrend des 
Biopsievorganges dienen, z. B. nach oben oder unten gerichtet sein. In den Probebehaltern 20 
kann eine Konservierungsflussigkeit vorhanden sein. Die gesamte Probenbehalter-Einheit 17 
und/ oder jeder einzelne Behalter 20 konnen mit Hilfe eines hier nicht gezeigten Verschlusses 
abgeschlossen werden. 

Da es oft erwiinscht ist, z. B. auf Basis einer vorgehenden bildgebenden Untersuchung, die 
Eindringtiefe der Nadeln 9 festzulegen, ist im Rahmen der Erfindung auch ein Anschlagmit- 
tel vorgesehen, welches nach einem Eindringen der Nadeln in den Korper um ein bestimm- 
tes Wegstuck auf der Haut zum Anliegen kommt und ein weiteres Vordringen der Nadeln 
hemmt. Fig. 7 zeigt schematisch einen Anschlagring 21, der die Nadeln 9 von aulien umgibt 
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und beispielsweise aulien auf den Spritzenzylinder 1 aufschraubbar ist, wodurch auch die in 
Fig. 6 mit d bezeichnete Eindringtiefe einstellbar ist. 

Eine andere Ausbildung eines Anschlagmittels ist in Fig. 8 dargestellt. Ein Distanzstiick 22, 
das zylindrisch ausgebildet ist und den Nadeln 9 zugeordnete Bohrungen 23 besitzt, kann in 
der gezeigten Weise tiber die Nadeln 9 aufgeschoben werden, bis es aufien am Boden des 
Spritzenzylinders 1 anliegt. Mit einem Satz unterschiedlich dicker Distanzstucke kann die 
Eindringtiefe der Nadeln 9 nach Wunsch eingestellt werden. 

Fig. 9 zeigt ein Haltestiick 24, das scheibenartig ausgebildet ist und die Lage der Nadeln 9 
zueinander festlegt. Dieses Haltestiick 24 kann aus Kunststoff bestehen und mit den gleich- 
falls aus Kunststoff bestehenden Ansatzen 10 einsriickig hergestellt sein. Ein solches Halte- 
stiick kann auch - alternativ oder zusStzlich - im Bereich der metallischen Nadelschafte 9 
angeordnet sein, was durch ein strichliert eingezeichnetes Haltestiick 25 in Fig. 9 angedeutet 
ist. 

Bei den bisher erlauterten Ausfuhrungsf ormen kann jede Nadel einzeln mit dem Spritzenzy- 
linder 1 verbunden werden, was iiber einzelne Ansatze 10 und Konusse 7 erfolgt. Alternativ 
konnen aber auch mehrere Nadeln bzw. Nadelschafte mit einem einzigen Ansatz in Verbin- 
dung stehen, was in Fig. 10 dargestellt ist. Hier besitzt der Spitzenzylinder 1 einen einzigen 
Konus 7. Fiinf Punktionsnadeln 9, von welchen wegen der gewahlten Seitenansicht nur drei 
ersichtlich sind, sind gabelartig angeordnet und miinden in einen einzigen Ansatz 10, der 
mit dem Konus 7 des Spritzenzylinders 1 losbar verbunden werden kann. Im Bereich ihrer 
Eindringtiefe in Gewebe verlaufen die Schafte der Nadeln 9, ebenso wie bei den vorigen 
Ausfuhrungen, zweckmafiigerweise parallel zueinander. 

Fig. 10 zeigt noch eine weitere Probenbehalter-Einheit 26, bei welcher die einzelnen Probe- 
behalter 27 je einen einzeln wegklappbaren, unverlierbar mit dem Behalter verbundenen 
Verschluss 28 besitzen. 

Die in Fig. 11 dargestellte Variante der Erfindung weist einen im wesentlichen zylindrischen 
Adapter 29 auf, der zur Verbindung eines Spritzenzylinders 1 mit mehreren, zum Beispiel 
fiinf Punktionsnadeln 9 dient. Im Gegensatz zu den zuvor beschriebenen Ausfuhrungen 
besitzt der Spritzenzylinder 1 hier lediglich einen einzigen Konus 30, der mit einem Innen- 
konus 31 zusammenwirken kann, welcher in einer Stirnflache 32 des Adapters 29 liegt. 
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An der gegeniiberliegenden Stirnflache 33 des Adapters 29 sind mehrere, zum Beispiel fiinf 
Konusse 7 vorgesehen, welche mit den Nadeln 9, genauer gesagt mit deren Ansatzen 10 
zusammenwirken konnen. 

Die Bohrung des Konus 30 steht mit den Bohrungen der Konusse 7 uber Kanale im Inneren 
des Adapters 29 in fluidleitender Verbindung, im vorliegenden Fall fiber einen zentralen 
Kanal 34 und von diesem zu den funf Konussen 7 fiihrenden Zweigkanale 35. 

Zum Benutzen des Gerates nach Fig. 11 wird einerseits der Adapter 29 auf den Spritzenzy- 
linder 1 aufgesteckt, wobei der Konus 30 mit dem Innenkonus 31 dichtend zusammenwrrkt. 
Die dem Spritzenzylinder 1 zugewandte Stirnflache 32 ist dabei so ausgestaltet, dass sie am 
Boden 5 des Spritzenzylinders 1 anliegen kann, wenn der Adapter 29 auf den Spritzen- 
zylinder 1 aufgesteckt ist. Dadurch ist die erforderliche Stabilitat beim Einsetzen der Na- 
deln 9 gewahrleistet. Es ist alternativ auch moglich, den Adapter 29 durch „punktuelle" 
Auflagen am Spritzenzylinder 1 abzustutzen. Zusatzlich kann eine Verdrehsicherung zwi- 
schen Spritzenzylinder 1 und Adapter 29 vorgesehen sein, zum Beispiel in Form eines an 
dem Spritzerizylinder 1 vorstehenden Steges 36, der bei auf gesetztem Adapter 29 in eine in 
dessen Stirnflache 32 ausgebildete Nut 37 eingreift - ahnlich der in Fig. 6 gezeigten Steg-Nut- 
Verbindung 15-19. 

Auch bei dieser Ausfuhrungsf orm kann ein Filtermittel 13 ein Eindringen von Punktionsma- 
terial in das Zylinderinnere verhindern. Dieses Filtermittel 13 kann - wie gezeigt - in den 
einzelnen Nadeln 9 in Form von Filtereinsatzen 13 sitzen. Alternativ kann auch ein einziger 
Filtereinsatz in dem zentralen Kanal 34 des zweckmafiigerweise aus Kunststoff hergestellten 
Adapters 29 sitzen. 

Natiirlich kann die Ausftihrung nach Fig.ll auch mit einem Probenbehalter gemass Fig. 9 
verwendet werden, wobei man dafiir einen Steg, ahnUch dem Steg 15 in Fig. 6 auf dem 
Adapter 29 vorsehen kann. 

Ein Gerat fur Nadelbiopsie nach der Erfindung kann zweckmafiigerweise als EinweggerSt, 
bereits steril verpackt fur den Gebrauch ausgebildet sein. Andere Ausfiihrungen sind jedoch 
gleichfalls moglich, insbesondere solche, bei welchen die Aspiration automatisch, z. B. durch 
Federkraf t nach AuslOsen erf olgt. 

Bei der Anwendung des erfindungsgemafien Gerates wird nach der bereits eingangs er- 
wahnten Sauberung und Desinfektion der Haut und Verwendung gegebenenfalls eines 
entsprechenden Distanzstttckes (Fig.7, 8) das Gerat mit den Nadeln 9 auf die Haut aufgesetzt 
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und bis zu dem Anschlag eingestochen. Nun erfolgt entweder durch manuelles Herauszie- 
hen des Stempels 2 oder durch das vorher erwahnte automatische Aspirieren ein Ansaugen 
der Gewebeproben in die Nadeln 9. Nach Herausziehen der Nadeln 9 aus dem K6rper wird 
beispielsweise eine Probenbehalter-Einheit 17 gemafi Fig. 6 auf den Spritzenzylinder aufge- 
setzt und durch Niederdrucken des Stempels 2 werden die Proben in die einzelnen Proben- 
behalter 20 uberfiihrt, die sodann mit einem geeigneten Verschluss verschlossen werden und 
zur weiteren Untersuchung der Proben zur Verfugung stehen. 

Im Rahmen der Erfindung sind viele andere, bier nicht gezeigte Varianten moglich. Das 
erfindungsgemafie Gerat kann auch wiederverwendbar ausgebildet werden, beispielsweise 
wie ein bekanntes Mehrpipettensystem, das einen einzigen Handgriff aufweist und zum 
gleichzeitigen Ansaugen verschiedener Proben aus Pipetten dient. Natiirlich kSnnen mit 
einem Gerat nach der Erfindung auch Gewebeproben an operativ erSffneten Korperteilen, 
z. B. wahrend eines chirurgischen Eingriffes, entnommen werden. 

Durch die Wahl der Nadellange kann man sich den jeweiligen Gegebenheiten anpassen. Es 
ist auch moglich, innerhalb eines Nadelsatzes unterschiedlich lange Nadeln zu verwenden, 
was zu zweierlei Effekten fiihrt: 

Einerseits konnen dadurch unterschiedlich tief gelegene Proben entnommen werden und 
andererseits wird die zum Einstechen erforderHche Kraft reduziert, da nicht samtliche 
Nadeln gleichzeitig Haut oder Gewebe penetrieren miissen. 

Falls man eine oder mehrere Nadeln fiir einen Punktionsvorgang nicht verwenden will, 
kann man vorsehen, dass an die entsprechenden Konusse des Spritzenzylinders geeignete 
Verschlusse - anstelle der Nadeln - auf gesteckt werden. 

Auch soli nicht unerwahnt bleiben, dass die Nadeln mit dem Spritzenzylinder unlosbar 
verbunden sein k5nnen, sodass es keinerlei weitere vorbereitender Handgriffe mehr bedarf, 
nachdem ein entsprechendes Einweggerat aus seiner sterilen Verpackung entnommen 
wurde. 

Eine solche Ausfuhrung mit unlosbar vorgesehenen Nadeln 9 ist der Fig. 12 entnehmbar. 
Hier sitzen die Nadeln sehr eng beisammen, im vorliegenden Fall ftinf Nadeln 9, die von 
einer Schutzhtille 14, ahnlich jener nach Fig. 5, abgedeckt werden konnen. Die Ausfuhrung 
nach Fig. 12 weist, ebenso wie die Ausfuhrungen der folgenden Fig. 13 und 14, als Beson- 
derheit ein Entlufrungsmittel auf, dessen Zweck und Ausgestaltung nachstehend beschrie- 
ben sei. 
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Wenn mit einer der Erfindung entsprechenden Vorrichtung eine Biopsie, beispielsweise der 
Schilddruse, durchgefuhrt wird, durchstdfit der Arzt zunachst die Haut und weitere, meist 
viele Blutgef afie enthaltende Gewebeschichten, bis sich die Nadelspitzen in dem eigentlichen 
Aspirationsbereieh befinden. Sodann wird durch Aufziehen des Stempels Gewebe in das 
Spritzeninnere angesaugt und schliefilich werden die Nadeln wieder aus dem Patientenkor- 
per gezogen. Es hat sich gezeigt, dass der zuletzt genannte Vorgang insofern Probleme 
bereiten kann, als nach der Gewebeaspiration meist noch ein Unterdruck im Inneren des 
Zylinders herrscht. Im Zuge des Herausziehens der Nadeln wird dadurch unerwiinschtes 
Material, vor allem Blut aus blutreichem Gewebe mit angesaugt, somit ein fur die eigentliche 
Biopsie unerwiinschtes Material. 

Um diesen Nachteil zu vermeiden ist ein Entluftungsmittel fur den Innenraum des Spritzen- 
zylinder 1 vorgesehen, mit dessen Hilfe das Volumen zwischen Boden 5 und Stempel 2 
vorubergehend mit der Umgebung verbindbar ist. 

Gemafi Fig. 12 mit ihrem „Detail X" ist dieses Entluftungsmittel von mehreren, z. B. drei 
tjberstromkanalen 37 gebildet, die in einem Abstand c von dem Spritzenboden 5 in der 
Innenwandung li des Zylinders 1 ausgebildet sind. Die Lange 1 der Kanale 37 in Richtung 
der Zylinderachse a ist so bemessen, dass das Volumen zwischen Boden 5 und Stempel 2 mit 
dem oberhalb des Stempels liegenden Zylinderinneren verbunden wird, wenn sich der 
dichteste, hier tellerformige Abschnitt des Stempels iiber die Kanale 37 bewegt bzw. sich in 
deren Bereich befindet. Kurz vor den Kanalen 37 kann von der Zylinderimienwandung 
zumindest ein Indikatorvorsprung 41 nach imien abstehen, der zwar beim Herausziehen des 
Stempels 2 uberwindbar ist, dem Arzt jedoch fuhlbar anzeigt, dass nun das Aspirations- 
Sollvolumen erreicht ist und bei einem weiteren Herausziehen des Stempels 2 die gewiinsch- 
te Beliiftung iiber die Kanale 37 erfolgt. Sobald diese eingetreten ist, kann der Arzt die 
Vorrichtung aus dem Patientenkorper herausziehen, d. h. mit den Nadelspitzen den Biopsie- 
bereich verlassen, und sicher sein, dass in der Folge nicht ein unerwiinschtes Material, 
insbesondere Blut, mitaspiriert wird. 

Es versteht sich, dass die Anzahl der Uberstromkanale 37 nach Bedarf wahlbar ist - es kann 
auch nur ein einziger solcher Kanal oder Rinne vorhanden sein. 

Anstelle eines Indikatorvorsprungs 41 kann auch lediglich eine Markierung an der Zylin- 
derwand vorgesehen sein, welche die Stellung des Kolbens 2 bzw. das Sollvolumen anzeigt. 

Zwei weitere mdgliche Realisierungen des Entluftungsmittels zeigt Fig. 13 mit ihren „Details 
Y und Z", wobei hier die Beliiftung unmittelbar durch die Wand des Zylinders 1 nach aufien 
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erfolgt. Gemafi Detail Y durchsetzt zumindest eine Entluftungsbohrung 38 die Wandung des 
Zylinders 1 in einem Abstand c' von dem Boden 5. Auch hier erfolgt eine automatische 
Beltiftung des Aspkationsvolumens, sobald der Stempel 2 iiber die Entltiftungsbohrung 38 
gezogen wird. 

Nach „Detail Z" ist eine Beluftungsbohrung 39 mit Hilfe eines Verschlussstuckes 40, z. B. 
eines kleinen Stopsels verschlossen. Zum Beluften kann dieses VerschlusssHick entfernt 
werden. In Fig. 13 sind zwei Arten von Beliiftungsbohrungen 38 bzw. 39 illustriert, doch 
wird in der Praxis nur eine Varietat vorhanden sein. 

Schliefilich zeigt Fig. 14 eine Ausfuhrung, bei welcher der Stempel 2 eine axiale durchge- 
hende Beluftungsbohrung 42 besitzt, die im Bereich der Stempelhandhabe mit Hilfe eines 
Verschlusses 43, z. B. eines kleinen Stopsels, verschlossen ist. Auch hier kann nach erfolgter 
Aspiration des zu untersuchenden Materials das Aspirationsvolumen durch Offnen des 
Verschlusses 43 beluftet werden, sodass unerwiinschtes Ansaugen von Blut, Liquor oder dgl. 
beim Herausziehen der Nadeln aus dem Korper des Patienten vermieden werden kann. 

Es soil klar sein, dass die Beluftung (oder Entiuftung) wie oben beschrieben mit Vorteil auch 
bei Biopsiegeraten der gegenstSndlichen Art verwendet werden konnen, die lediglich eine 
einzige Punktionsnadel besitzen. 
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PatentansprOche 

1. Gerat fur Nadelbiopsie mit einem Spritzenzylinder (1), einem darin verschiebbaren 
Stempel (2) sowie mit einer Nadeleinrichtung (9), 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die Nadeleinrichtung mehrere Punktionsnadeln (9) aufweist, deren Kanale (12) in das 
Innere des Zylinders (1) miinden und ein Entluftungsmittel (37, 38, 39, 40) fur den In- 
neruraum des Spritzenzylinders (1) vorgesehen ist, mit dessen Hilf e das Volumen zwi- 
schen Boden (5) und Stempel (2) voriibergehend mit der Umgebung verbindbar ist. 

2. Gerat fur Nadelbiopsie nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass es ein An- 
schlagmittel (21, 22) aufweist, welches die Eindringtiefe der Nadeln (9) in den Korper 
definiert begrenzt. 

3. Gerat fur Nadelbiopsie nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass zumindest als 
Anschlagmittel ein Distanzstuck (22) vorgesehen ist, welches den Nadeln (9) zugeordne- 
te Bohrungen (23) aufweist und auf die Nadeln aufschiebbar ist, um deren Eindringtiefe 
in den Korper zu begrenzen. 

4. Gerat fur Nadelbiopsie nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass jeder Nadel (9) ein Probenbehalter (20) zugeordnet ist und die ProbenbeMlter zu 
einer Einheit (17) zusammengef asst sind, welche zum Entleeren der gesammelten Pro- 
ben in die Behalter mit der Mehrzahl von Nadeln voriibergehend verbindbar ist. 

5. Gerat fur Nadelbiopsie nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass die Probebehal- 
ter-Einheit (17) auf den Spritzenzylinder (1) aufsteckbar ist, wobei eine Nut-Steg- 
Anordnung (15-19) auf Probenbehalter und Zylinder eine unverwechselbare Zuordnung 
der einzelnen Nadeln (9) zu den Probenbehaltern (20) ermoglicht. 

6. Gerat fur Nadelbiopsie nach Anspruch 4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, dass den 
Probenbehaltern (20) ein Verschlussmittel zugeordnet ist. 

7. Gerat fur Nadelbiopsie nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Verschlussmittel fur jeden einzelnen Probenbehalter (27) einen Verschluss (28) aufweist. 
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8. Gerat fiir Nadelbiopsie nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Verschliisse 
(28) fttr die Probenbehalter (27) mit diesen unverlierbar verbunden sind. 

9. Gerat fiir Nadelbiopsie nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, 
dass fur samtliche Nadeln (9) eine gemeinsame Schutzhiille (14) vorgesehen ist, welche 
tiber die Nadeln auf den Spritzenzylinder (1) aufsteckbar ist. 

10. Gerat fiir Nadelbiopsie nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, 
dass im Weg zwischen der Mundung der Kanale (12) in die Spitzen der Nadeln (9) und 
dem Inneren des Spritzenzylinders (1) ein Filtermittel (13) angeordnet ist. 

11. Gerat fiir Nadelbiopsie nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das Filtermit- 
tel einzelne Filtereinsatze (13) im spitzenseitigen Endbereich der Nadeln (9) umfasst. 

12. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass das Entliif- 
tungsmittel von zumindest einem tjberstromkanal (37) gebildet ist, der in einem Ab- 
stand (c) von dem Spritzenboden (5) in der Innenwandung (li) des Zylinders (1) ausge- 
bildet ist, wobei.die LSnge (1) des Kanals in Richtung der Zylinderachse (a) ermtiglicht, 
dass das Volumen zwischen Boden (5) und Stempel (2) tiber den zumindest einen Ober- 
stramkanal voriibergehend mit dem oberhalb des Stempels liegenden Zylinderinneren 
verbindbar ist. 

13. Gerat nach einem der Anspruche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass das Entluf- 
tungsmittel von zumindest einer Entluftungsbohrung (38) gebildet ist, welche die Wan- 
dung des Zylinders (1) durchsetzt und in einem Abstand (c') von dessen Boden (5) liegt. 

14. Gerat nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass eine Beluf- 
tungsbohrung (39) in dem Zylinder (1) vorgesehen ist, die im Gebrauch mittels eines 
Verschlussstuckes (40) verschlossen ist, welches jedoch handisch im Sinne einer vorii- 
bergehenden Freigabe der Bohrung betatigbar ist. 

15. Gerat nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass eine 
Beliiftungsbohrung (42) in dem Stempel (2) vorgesehen ist, welche im Gebrauch 
verschlossen ist, im Sinne einer voriibergehenden Freigabe der Bohrung jedoch geoffnet 
werden kann. 

16. Gerat nach einem der Anspruche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass in einem 
Abstand (e) von dem Boden (5) des Zylinders (1) zumindest ein von der Innenwandung 
(li) des Zylinders vorstehender, von dem Stempel (2) uberwindbarer Indikatorvor- 
sprung (41) vorgesehen ist. 
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17. Gerat nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass die Punktions- 
nadeln (9) der Nadeleinrichtung zumindest zum Teil unterschiedliche Lange aufweisen. 
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Theorie angegeben ist 

■X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu Oder auf 
erfinderischerTatigkeit beruhend betrachtet werden 

■V Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veruffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

■&■ Veroffentlichung, die Mitglled derselben Patenrfamilie Ist 
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